
COVID�19�Antigen�Test�
Instructions for Use

Product name: STANDARDTM Q COVID-19 Ag Home Test
Model name: STANDARDTM Q COVID-19 Ag Home Test (Q-NCOV-03G)
Intended use: STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test is a rapid 
chromatographic immunoassay for the qualitative detection of 
SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen present in human nasal sample. It 
provides only an initial screening test result. The result of this test should 
not be the sole basis for the diagnosis; confi rmatory testing is required. 
For serial testing programs, additional confi rmatory testing with a 
molecular test for negative results may be necessary, if there is a high 
likelihood of COVID-19, such as, an individual with a close contact with 
COVID-19 or with suspected exposure to COVID19 or in communities 
with high prevalence of infection. Additional confi rmatory testing with a 
molecular test for positive results may also be necessary, if there is a low 
likelihood of COVID-19, such as in individuals without known exposures 
to COVID-19 or residing in communities with low prevalence of infection.

[When to use this kit]
Do use
• If you want to diagnosis current COVID-19 infection.
• If you are concerned that you may have COVID-19.
Do not use
• If you can’t collect sample in the recommended way.
• If you are prone to nosebleeds. 

EXPLANATION AND SUMMARY
■ Introduction
Coronavirus is a single-stranded positive-sense RNA virus with an 
envelope of about 80 to 120 nm in diameter. Its genetic material is 
the largest of all RNA viruses and is an important pathogen of many 
domestic animals, pets, and human diseases. It can cause a variety of 
acute and chronic diseases. Common symptoms in people infected with 
coronavirus include respiratory symptoms, fever, cough, shortness of 
breath, and dyspnea. In severe cases, infection can cause pneumonia, 
severe acute respiratory syndrome, kidney failure, and even death. 
“2019-nCoV” was discovered because of Wuhan Viral Pneumonia 
cases in 2019 and on January 12, 2020, World Health Organization 
(WHO) confi rmed that it can cause colds like Severe Acute Respiratory 
Syndrome (SARS), and Middle East Respiratory Syndrome (MERS). 

■ Test Principle
STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test has two pre-coated lines, “C” 
Control line, “T” Test line on the surface of the nitrocellulose membrane. 
Both the control line and test line in the result window are not visible 
before applying any sample. Mouse monoclonal anti-SARS-CoV-2 
antibody is coated on the test line region and mouse monoclonal 
anti-Chicken IgY antibody is coated on the control line region. Mouse 
monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody conjugated with color particles 
are used as detectors for SARS-CoV-2 antigen device. During the test, 
SARS-CoV-2 antigen in the sample interact with monoclonal anti-SARS-
CoV-2 antibody conjugated with color particles making antigen-antibody 
color particle complex. This complex migrates on the membrane via 
capillary action until the test line, where it will be captured by the mouse 
monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody. A colored test line would be 
visible in the result window if SARS-CoV-2 antigens are present in the 
sample. The intensity of colored test line will vary depending upon the 
amount of SARS-CoV-2 antigen present in the sample. If SARS-CoV-2 
antigens are not present in the sample, then no color appears in the test 
line. The control line is used for procedural control, and should always 
appear if the test procedure is performed properly and the test reagents 
of the control line are working.
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INSTRUCTION FOR USE
■ Sample Collection
[Nasal swab]
1. Open the seal of solution tube and set the solution tube on the stand 

hole of the package.
2. Open the sterile swab pouch.
3. Tilt head back 70 degrees. 
4. While rotating the swab, insert it less than one inch (about 1.5 cm) 

into nostril. 
5. Rotate the swab 10 times against nasal wall.
6. Repeat in other nostril using the same swab.

■ Preparation
1. Carefully read instructions for using the STANDARD Q COVID-19 Ag 

Home Test.
2. Check the expiry date at the back of the foil pouch. Do not use the kit, 

if expiry date has passed.
3. Check the test device and the desiccant pack in the foil pouch.
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■ Test Procedure
1. Insert the swab into an solution tube. While squeezing the solution 

tube, stir the swab more than 10 times.
2. Remove the swab while squeezing the sides of the tube to extract the 

liquid from the swab.
3. Press the nozzle cap tightly onto the tube.
4. Apply 4 drops of extracted sample to the sample well of the test 

device.
5. Read the test result in 15 minutes.

Do not read test results after 30 minutes. It may give false 
results.  

INTERPRETATION OF TEST RESULT
Results Example Interpretation of results

Negative
TC Negative result: A colored band will 

appear only control line(C) on the 
result window. 

Positive

TC

Positive result: Colored bands will 
appear both control line(C) and test 
line(T) on the result window.TC

Re-test

TC

Retest: If the control line(C) is not 
appeared in the result window, it is 
an invalid result. Retest using a new 
sample and device.

TC

* Positive results should be considered in conjunction with the clinical 
history and    other data available. 

* Even if the control line is faint, or the test line isn’t uniform, the test 
should be considered to be performed properly and the test result 
should be interpreted as a positive result. 

KIT STORAGE AND STABILITY
Store the kit at 2-30°C / 36-86°F out of direct sunlight. Kit components can 
be stably used until the expiration date printed on the external box. Do not 
store the kit frozen.

PRECAUTIONS FOR USE
1. This product should be used for in vitro diagnosis.
2. COVID-19 self-diagnosis test is a novel coronavirus antigens diagnosis 

medical device using the nasal.
3. Since the SARS-CoV-2 antigen rapid test is a screening test, it is 

recommended to conduct the test periodically.
4. Before testing, read the instruction for use and follow the test 

procedure.
5. This product has been clinically evaluated on patient sample after 

the onset of COVID-19 symptoms, and was not clinically evaluated on 
asymptomatic patients.

6. After testing, wash or disinfect your hands thoroughly with soap and 
running water.

■ Precautions for Results Review
1. It is not possible to accurately diagnose SARS-CoV-2 infection only with 

the result of this product.  When subject to a thorough examination, the 
doctor must make the fi nal decision by considering clinical symptoms 
after performing a confi rmation test with an approved RT-PCR product 
(except for emergency screening).  

2. If the concentration of SARS-CoV-2 antigen in the sample is less than the 
detection limit of the test, or if it is collected or transported improperly, 
a false negative result may appear. Therefore, the possibility of SARS-
CoV-2 infection cannot be eliminated with a negative result. 

3. This product only checks the presence of SARS-CoV-2 antigen, and 
there is no correlation between the strength of the test line and the 
concentration of SARS-CoV-2 antigen.

4. If there is a mutation in the binding area of the monoclonal antibody 
contained in this product, the sensitivity may be reduced.

5. This product cannot distinguish between SARS-CoV and SARS-CoV-2 
antigens.

6. Sample collected after 6 days from the onset of symptoms may have 
false negative results.

AFTER THE TEST
After the test, follow the follow-up instructions below.

■ Check for Positive COVID-19 Result
If you have a positive result, it is very likely that you have COVID-19. 
[What you need to do]
1. You should self-isolate to avoid spreading the virus to others. There is a 

very small chance that this test can give a positive result that is wrong 
(a false positive result).

2. Consult a healthcare professional as soon as possible. Your healthcare 
provider will work with you to determine how best to care for you based 
on the test results along with other factors of your medical history, and 
your symptoms, possible exposures, and geographic location of places 
you have recently traveled.

■ Check for Negative COVID-19 Result
A negative test result means that the SARS-CoV-2 antigen that causes 
COVID-19 was not found in your sample. For COVID-19, a negative test 
result for a sample collected while a person has symptoms usually means 
that COVID-19 did not cause your recent illness.
[What you need to do]
Please consult a healthcare professional if you develop symptoms, 
symptoms persist or become more severe. It is possible for this test to 
give a negative result that is incorrect (false negative) in some people with 
COVID-19. This means that you could possibly still have COVID-19 even 
though the test is negative. If this is the case, your healthcare provider 
will consider the test result together with all other aspects of your medical 
history (such as symptoms, duration of illness, possible exposures, and 
geographical location of places you have recently traveled) in deciding how 
to care for you. It is important that you work with your healthcare provider 
to help you understand the next steps you should take.

■ Check for Invalid Result 
An invalid test result means that the your test has experienced an error 
as below.
[The reason for the error occurred]
• When tested without proper understanding of how to use it
• When the insuffi  cient or excessive sample is used
• When the user checks the result at the wrong reading time
[What you need to do]
When your test has experienced an error, you will need to retest with a 
new test or consult a healthcare professional. Until confi rming the new test 
result, you need to do self-isolate at home.

USER SAFETY
[What you need to know]
Older adults and people who have severe underlying medical 
conditions like heart or lung disease or diabetes seem to be at higher risk 
for developing more serious complications from COVID-19 illness.
[High risk groups]
• People aged 65 years and older
• People in nursing homes or long-term care facilities 

• People of all ages with underlying medical conditions, particularly if 
they are not well controlled: 
- Cancer 
- Chronic obstructive pulmonary disease 
- Chronic kidney disease
- Immunocompromise such as those post solid-organ transplant 
- Obesity (BMI >30) 
- Serious heart conditions such as heart failure, coronary artery 

disease, cardiomyopathies 
- Sickle cell disease 
- Type II Diabetes
- Immunocompromised
- Asthma (Moderate-severe) 
- Cerebrovascular disease (aff ecting blood vessels to the brain) 
- Cystic fi brosis 
- High blood pressure 
- Immunocompromised (weakened immune system) from blood 

or bone marrow transplants, immune defi ciencies, HIV, use of 
corticosteroids, use of other immune weakening medications 

- Neurologic conditions such as dementia 
- Liver disease 
- Pregnancy 
- Pulmonary fi brosis
- Smoking 
- Thalassemia 
- Type I Diabetes

[When to seek emergency medical attention]
Look for emergency warning signs* for COVID-19. If someone is showing 
any of these signs, seek emergency medical care immediately:

- Trouble breathing
- Persistent pain or pressure in the chest
- New confusion
- Inability to wake or stay awake
- Bluish lips or face

*This is not an exhaustive symptom list. Please call your medical provider 
for any other symptoms that are severe or concerning to you.
Call 911 or call ahead to your local emergency facility: 
Notify the operator that you are seeking care for someone who has or may 
have COVID-19.

FAQS
What are the known and potential risks and benefi ts of this test?
Potential risks include:
• Possible discomfort during sample collection.
• Possible incorrect test results (see Results section).

- Potential benefi ts include:
 The results, along with other information, can help your healthcare 

provider make informed recommendations about your care.
- The results of this test may help limit the spread of COVID-19 to your 

family and others in your community.
- You have the option to refuse this test. However, your doctor has 

prescribed this test because they believe it could help with your care.

MORE ABOUT THE TEST
1. This product contains small amounts of animal sourced materials. 
2. If you have any questions about the product, please contact your local 

distributor. 
3. You can also visit www.sdbiosensor.com for product demonstrations.

COVID-19 INFORMATION
What is COVID-19?
COVID-19 is caused by the SARS-CoV-2 virus which is a new virus in 
humans causing a contagious respiratory illness. COVID-19 can present 
with a mild to severe illness although some people infected with COVID-19 
may have no symptoms at all. Serious outcomes of COVID-19 can include 
hospitalization or even death. Older adults and people of any age with 
underlying medical conditions have a higher risk of severe illness from 
COVID-19. A full list of symptoms of COVID-19 can be found here: https://
www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.
html COVID-19 is contagious and can be spread even before a person 
shows symptoms of being sick (e.g. fever, coughing, diffi  culty breathing). 
Some people may test positive for COVID-19, but not have symptoms of 
infection. These people are considered asymptomatic but may still be able 
to transmit infection to others. Studies have suggested that asymptomatic 
infection may be common.
What are common symptoms of COVID-19?
Symptoms may appear 2-14 days after exposure and may include fever, 
cough, shortness of breath, fatigue, muscle or body aches, headaches, 
loss of sense of taste or smell, sore throat, congestion or a runny nose, 
nausea or vomiting and diarrhea. It is possible for an infected person to 
experience no symptoms at all.
How does the virus spread?
The virus that causes COVID-19 is thought to spread mainly from person 
to person, mainly through respiratory droplets produced when an infected 
person coughs or sneezes. These droplets can land in the mouths or 
noses of people who are nearby or possibly be inhaled into the lungs. 
These respiratory droplets contain virus particles which can also survive 
on surfaces for several hours. This is another important source of spread 
with COVID-19 when people touch these infected surfaces and then touch 
their faces (mouth, nose, eyes). Spread is more likely when people are in 
close contact with one another (within about 6 feet). COVID-19 seems to be 
spreading easily and sustainably in the community (“community spread”) 
in many aff ected geographic areas. Community spread means people 
have been infected with the virus in an area, including some who are not 
sure how or where they became infected.
I tested positive for COVID-19. When can I be with others again? If 
you have no symptoms at time of testing and continue to have no 
symptoms:
• After self-isolating for 10 days since your positive test result.
If you have symptoms at time of testing or develop symptoms:
- After self-isolating for at least 10 days since symptoms fi rst appeared 

and;
-  At least 24 hours with no fever (without fever-reducing medications) and;
- Other symptoms of COVID-19 have improved (excluding loss of taste 

and smell, which may persist for weeks or months after recovery) For 
the most current information on CDC recommendations regarding self-
isolation, visit (https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/if-you-are 
sick/isolation.html)

What can I do to stay healthy during the COVID-19 pandemic?
To protect your friends, family, community, and yourself, follow these 
hygiene practices to help stop the spread of infections.
• Clean and wash your hands often with soap and water or an alcohol-

based hand sanitizer.
• Clean all frequently touched surfaces daily with household disinfectants.
• Wear a face covering if you must be around other people in public places, 

in close contact with people outside of your household or where social 
distancing of 6 ft is diffi  cult to maintain.

• Sneeze or cough into your elbow or into a tissue. Discard the tissue after 
using and wash your hands.

• Avoid close contact with people who are sick. This is especially important 
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if you are in the high-risk group.
• If you become sick, avoid other household members where possible 

isolate yourself in your own room and avoid sharing bathrooms and 
personal items such as cups, plates and cutlery.

When should I seek medical attention?
If you develop any of the emergency warning signs (refer to User Safety 
section) for COVID-19 you must seek medical attention.
Emergency warning signs include*:
• Trouble breathing
• Persistent chest pain
• New confusion or inability to wake up or stay awake
• Bluish lips or face
In addition, if you are in the high-risk group (refer to User Safety section) 
or your symptoms are persisting or worsening, or you have concerns you 
should seek medical attention.
* This list is not all inclusive. Please see your healthcare professional for 

any other symptoms that are severe or concerning. For up-to-date 
information on COVID-19 please visit the CDC COVID-19 website: https://
www. cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html

DISPOSAL
Laboratory chemical and biohazard wastes must be handled and discarded 
in accordance with all local, state and national regulations. 

SPECIFIC PERFORMANCE DATA
■�Clinical evaluation
The clinical performance of the STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test for patient self-testing 
was evaluated using nasal swab samples collected from 296 (79 positive, 217 negative) study 
participants in a prospective study at a clinical center in Republic of Korea. The study cohort 
included patients with symptoms (51/79) and patients without symptoms (28/79). Subjects were 
tested according to the instruction for use of “STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test,”, and the 
results were read. During self-testing, it is compared with the test results of RT-PCR (STANDARD™ 
M nCoV Real-Time Detection kit, SD Biosensor Inc., US FDA EUA Approved) using nasopharyngeal 
swab sample collected from same subject.

TEST SENSITIVITY AND SPECIFICITY
In the self-testing study, the STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test correctly identifi ed 94.94% 
(75/79), (95% CI: 87.54% - 98.60%) of infected study participants and 100% (217/217), (95% CI: 
98.31% - 100%) of non-infected study participants. Among 79 positives patients who confi rmed 
by RT-PCR, 51 were symptomatic and 28 were asymptomatic, and the proportion of asymptomatic 
among all positives was 35.4%, exceeding 1/3.
(1) Clinical sensitivity and specifi city

RT-PCR

Positive Negative Total

STANDARD Q COV-
ID-19 Ag Home Test

Positive 75 0 75

Negative 4 217 221

Total 79 217 296

Clinical Sensitivity: 94.94% (75/79), (95% CI: 87.54% - 98.60%) 
Clinical Specifi city: 100% (217/217), (95% CI: 98.31% - 100%)
Positive predictive value: 100% (75/75) 
Negative predictive value: 98.19% (221/217), (95% CI: 95.43% - 99.30%)

SPECIFIC PERFORMANCE DATA
■ การประเมินทางคลินิก
ประสิทธิภาพทางคลินิกของชุดตรวจ STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test สําหรับการทดสอบตัวเอง ไดรับการประเมินโดยใชตัวอยางเนื้อเยื่อในจมูก (Nasal swab) โดย

เก็บรวบรวมจากผูเขารวมการศึกษา 296 รายจากศูนยทางคลินิกในประเทศเกาหลี (ในจํานวนนี้ยืนยันผลบวก 79 ราย และยืนยันผลลบ 217 ราย) การศึกษาประกอบดวยกลุม

ประชากรที่แสดงอาการ (51/79) และไมแสดงอาการ (28/79) การทดสอบไดปฏิบัติตามคูมือการใชงานของชุดตรวจ เก็บตัวอยางและอานผลการทดสอบดวยตนเอง เปรียบเทียบ

กับผลตรวจยืนยันดวย RT-PCR (STANDARD M nCoV Real-Time Detection kit, SD Biosensor Inc., US FDA EUA Approved) ดวยตัวอยางเนื้อเยื่อในโพรงจมูกสวน

หลัง (Nasopharyngeal swab)  

ความไวและความจําเพาะในการทดสอบ
ในการศึกษาจากการทดสอบดวยตนเองของชุดตรวจ STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test พบวาการทดสอบผูเขารวมการศึกษาที่ติดเชื้อใหผลถูกตอง 94.94% (75/79), 

(95% CI: 87.54% - 98.60%) และผลการทดสอบของผูเขารวมการศึกษาที่ไมติดเชื้อใหผลถูกตอง 100% (217/217), (95% CI: 98.31% - 00%) ในจํานวนผูปวยผลบวก 79 ราย

ที่ยืนยันโดยวิธี RT-PCR พบวา 51 รายแสดงอาการและ 28 รายไมแสดงอาการ ซึ่งสัดสวนของผูที่ไมแสดงอาการในกลุมผลบวกทั้งหมดคิดเปน 35.4% หรือมากกวา 1 ใน 3 สวน

(1) การศึกษาความไวและความจําเพาะ

RT-PCR

Positive Negative Total

STANDARD Q COV-
ID-19 Ag Home Test

Positive 75 0 75

Negative 4 217 221

Total 79 217 296

Clinical Sensitivity: 94.94% (75/79), (95% CI: 87.54% - 98.60%) 
Clinical Specifi city: 100% (217/217), (95% CI: 98.31% - 100%)
Positive predictive value: 100% (75/75) 
Negative predictive value: 98.19% (221/217), (95% CI: 95.43% - 99.30%)

(2) Clinical sensitivity by symptom presence 

Symptom’s presence Positive Negative Sensitivity

Symptomatic 50 1 98.04% (95% CI: 89.55% - 99.95%)

Asymptomatic 25 3 89.29% (95% CI: 71.77% - 97.73%)

Total 75 4 94.94% (95% CI: 87.54% - 98.60%)

(3) Clinical Sensitivity by symptom onset of symptomatic patients 

Day from Symptom Onset Positive Negative Sensitivity

0~2 days 17 0 100% (95% CI: 80.49% - 100%)

3~5 days 33 1 97.06% (95% CI: 84.67% - 99.93%)

Total 50 1 98.04% (95% CI: 89.55% - 99.95%)

(4) Clinical sensitivity by Ct Value (based on RdRP gene) section 

Ct Value Positive Negative Sensitivity

≤20 51 0 100% (95% CI: 93.02% - 100%)

20< Ct ≤30 23 2 92% (95% CI: 73.97% - 99.02%)

>30 1 2 33.3% (95% CI: 0.84% - 90.57%)

Total 75 4 94.94% (95% CI: 87.54% - 98.60%)

(2) การศึกษาความไวโดยเทียบกับการแสดงอาการทางคลินิก

Symptom’s presence Positive Negative Sensitivity

Symptomatic 50 1 98.04% (95% CI: 89.55% - 99.95%)

Asymptomatic 25 3 89.29% (95% CI: 71.77% - 97.73%)

Total 75 4 94.94% (95% CI: 87.54% - 98.60%)

(3) การศึกษาความไวโดยเทียบกับระยะอาการทางคลินิก หรือ Symptom Onset 

Day from Symptom Onset Positive Negative Sensitivity

0~2 days 17 0 100% (95% CI: 80.49% - 100%)

3~5 days 33 1 97.06% (95% CI: 84.67% - 99.93%)

Total 50 1 98.04% (95% CI: 89.55% - 99.95%)

(4) การศึกษาความไวโดยเทียบกับคา Ct Value (อางอิง RdRP gene)

Ct Value Positive Negative Sensitivity

≤20 51 0 100% (95% CI: 93.02% - 100%)

20< Ct ≤30 23 2 92% (95% CI: 73.97% - 99.02%)

>30 1 2 33.3% (95% CI: 0.84% - 90.57%)

Total 75 4 94.94% (95% CI: 87.54% - 98.60%)
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ข้อบ่งช้ีการใช้งาน STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test เป็นชุดตรวจแบบรวดเร็ว เชิงคุณภาพหลักการอิมมูโนวโครมาโตกราฟี 

สําหรับการตรวจหานิวคลิโอแคปซิด (Nucleocapsid) แอนติเจนของเช้ือไวรัสโคโรนา 2019 (SARS-CoV-2) ท่ีมีอยู่ในช่องจมูกของ

มนุษย์ (human nasal sample) ชุดตรวจน้ีให้ผลการทดสอบการคัดกรองเบ้ืองต้นเท่าน้ัน ผลของการทดสอบน้ีไม่ควรเป็นพ้ืนฐาน

เดียวสําหรับการวินิจฉัย จําเป็นต้องมีการทดสอบยืนยันด้วย สําหรับการทดสอบแบบต่อเน่ือง ควรตรวจยืนยันเพ่ิมเติมด้วยการทด

สอบด้วยวธี RT-PCR สําหรับผลลัพธ์เชิงลบอาจมีความจําเป็นต้องตรวจยืนยัน หากมีความน่าจะเป็นของการติดเช้ือสูง เช่น บุคคลท่ีมี

การสัมผัสใกล้ชิดกับผู้ติดเช้ือไวรัสโคโรนา (โรคโควิด-19)  หรือสงสัยว่ามีความเส่ียง หรือในชุมชนท่ีมีการติดเช้ือสูง การทดสอบยืนยัน

เพ่ิมเติมด้วยการทดสอบระดับโมเลกุลมีความจําเป็น หากการทดสอบให้ผลลัพธ์เป็นบวก ต้องตรวจยืนยัน หากมีความเป็นไปได้ต่อการ

ติดเช้ือไวรัสโคโรนาตํ่า เช่น ในบุคคลท่ีไม่มีประวัติเส่ียงต่อการติดเช้ือไวรัสโคโรนา หรืออาศัยอยู่ในชุมชนท่ีมีความชุกของการติดเช้ือตํ่า

[เมื่อใดควรใช้ชุดตรวจนี้]

ใช้เมื่อ

• หากต้องการวินิจฉัยการติดเชื้อไวรัสโคโรนา (โรคโควิด-19) ในปัจจุบัน

• หากกังวลว่าอาจติดเชื้อไวรัสโคโรนา 

ไม่ใช้เมื่อ

• หากไม่สามารถเก็บตัวอย่างได้ตามวิธีท่ีแนะนํา

• หากมีแนวโน้มท่ีจะมีเลือดกําเดาไหล

คําอธิบายและสรุป

■ บทนํา
ไวรัสโคโรนา เปนอารเอ็นเอไวรัสเชิงบวก แบบเกลียวเดี่ยว (single-stranded positive-sense RNA virus) ที่มีขนาดเสนผาน

ศูนยกลางประมาณ 80 ถึง 120 นาโนเมตร เปนไวรัสอารเอ็นเอที่สารพันธุกรรมใหญที่สุดและเปนเชื้อโรคที่สําคัญของสัตวเลี้ยงหลาย

ชนิดและโรคของมนุษย อาจทําใหเกิดโรคเฉียบพลันและเรื้อรังหลายชนิด สัญญาณทั่วไปของผูติดเชื้อไวรัสโคโรนา 19 ไดแก อาการ

ทางระบบทางเดินหายใจ มีไข้ ไอ หายใจถี่ และหายใจลําบาก ในกรณีอาการรุนแรงขึ้น การติดเชื้ออาจทําใหเกิดโรคปอดบวม โรคทาง

เดินหายใจเฉียบพลันรุนแรง ไตวาย และอาจเสียชีวิตได มีในมณฑลหวูฮั่นในป 2019 และไดรับการเสนอชื่อโดยองคการอนามัยโลก

เมื่อวันที่ 12 มกราคม 2020 ซึ่งยืนยันวาสามารถกอใหเกิดโรคหวัดและกลุมอาการทางเดินหายใจเฉียบพลัน หรือ Severe Acute 

Respiratory Syndrome (SARS) และ โรคทางเดินหายใจตะวันออกกลาง หรือ Middle East Respiratory Syndrome (MERS) 

■ หลักการทดสอบ
STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test ประกอบดวยเสนเคลือบจํานวน 2 เสน คือ เสนควบคุม “C”, เสนทดสอบ “T” บนพ้ืนผิวของแผน

ไนโตรเซลลูโลส กอนการเติมตัวอยางไมสามารถมองเห็นท้ังสายควบคุมและสายทดสอบในหนาตางผลลัพธได โมโนโคลนอลแอนติบอดีตอเช้ือ

โคโรนา (mouse monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody) ท่ีถูกเคลือบไวท่ีบริเวณเสนทดสอบ และโมโนโคลนอลแอนติบอดี IgY (mouse 

monoclonal anti-Chicken IgY antibody) เคลือบอยูท่ีบริเวณสายควบคุม โมโนโคลนอลแอนติบอดีตอเช้ือโคโรนาถูกเช่ือมเขากับอนุภาคสีใช

เปนตัวตรวจจับแอนติเจนของเช้ือโคโรนาบนชุดตรวจ ในระหวางการทดสอบแอนติเจนของเช้ือโคโรนาในตัวอยางจับกับโมโนโคลนอลแอนติบอดี

ตอเช้ือโคโรนาท่ีเช่ือมเขากับอนุภาคสีี ทําใหอนุภาคเชิงซอนเคล่ือนไปบนเมมเบรนผานแรงแคปลลาร่ีจนถึงแนวทดสอบจะถูกจับดวยโมโนโคลน

อลแอนติบอดีตอเช้ือโคโรนา สามารถมองเห็นสีเสนทดสอบไดในหนาตางผลลัพธ หากมีแอนติเจน SARS-CoV-2 ในตัวอยาง ความเขมของเสน

ทดสอบสีจะแตกตางกันไปตามปริมาณของแอนติเจนตอเช้ือโคโรนาท่ีมีอยูในตัวอยาง หากไมมีแอนติเจนตอเช้ือโคโรนาในตัวอยาง จะไมปรากฏ

สีในเสนทดสอบ เสนควบคุมใชสําหรับการควบคุมตามข้ันตอนการทดสอบและตองปรากฏข้ึนเสมอหากข้ันตอนการทดสอบดําเนินการอยางถูก

ตองและนาํยาทดสอบทํางานเปนปกติ

สวนประกอบชุดอุปกรณ
ชุดตรวจ Covid-19 Ag Test  หลอดน้ํายาสกัดเชื้อ  ฝาจุกหลอดน้ํายาสกัดเชื้อ กานเก็บตัวอยางชนิดปราศจากเชื้อ (Sterile swab) 

คูมือประกอบการใชงาน และคําแนะนําอยางงาย

อุปกรณท่ีตองจัดหาเพ่ิมเติม
นาิกาหรือเครื่องมือจับเวลา

ข้ันตอนการใชงาน
■ การจัดเก็บตัวอย่างเนื้อเยื่อในจมูก 

[Nasal swab]
1. เปดซองหลอดน้ํายาสกัดเชื้อ และตั้งหลอดน้ํายาไวที่รูตั้งของบรรจุภัณฑ

2. เปดซองกานเก็บตัวอยางชนิดปราศจากเชื้อ

3. เอียงศีรษะไปดานหลัง 70 องศา

4. สอดกานเก็บตัวอยาง ใหเขาไปในรูจมูกประมาณ 1.5 เซนติเมตร

5. หมุนกานเก็บตัวอยางเนื้อเยื่อในจมูก อยางนอย 10 ครั้ง

6. ทําซ้ําในรูจมูกอีกดานโดยใชอุปกรณเดียวกัน     

■ การเตรียมการ
1. โปรดอานคูมือกอนทําการทดสอบ STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test อยางละเอียด

2. ตรวจสอบวันหมดอายุที่ดานหลังของซองฟรอยล หามใชหากหมดอายุ

3. ตรวจสอบชุดตรวจ Covid-19 Ag Test และสารดูดความชื้นในซองฟรอยล หามใชหากเม็ดสีเปลี่ยนเปนสีเขียว

T
C

COVID-19
Ag

ซองฟรอยล ชุดตรวจ Covid-19 Ag Test สารดูดความช้ืน

1. หน้าต่างผลลัพธ์

2. หลุมหยดตัวอย่างตรวจ

Yellow
(สีเหลือง)

Green
(สีเขียว)

Yellow : Valid
Green : Invalid

/ Item

/ LOT No.
/ MFG DATE
/ EXP DATE

/ REF No.

/ Item STANDARD Q COVID-19 Ag Home Test

Q-NCOV-03G
xxxxxxxxxxxx
YYYY.MM.DD.
YYYY.MM.DD.
#Buffer Lot : xxxxxxxxxx

■ วิธีการทดสอบ
1. ใสกานที่เก็บตัวอยางแลวลงในหลอดนํายาสกัดเชื้อ หมุนกานเก็บตัวอยางอยางนอย 10 ครั้ง ขณะหมุนใหบีบหลอดเปนระยะ

เพื่อสกัดเชื้อ

2. ขณะนํากานเก็บตัวอยางออก บีบหลอดน้ํายาเพื่อรีดเชื้อออกจากกานเก็บตัวอยาง

3. ใหนําฝาจุกหลอดมาปดหลอดน้ํายาสกัดเชื้อใหแนน

4. หยดน้ํายาจากหลอดน้ํายาสกัดเชื้อ จํานวน 4 หยด ลงในหลุมหยดตัวอยางตรวจของชุดตรวจ Covid-19 Ag Test 

5. ตั้งเวลา 15 นาที หลังหยดน้ํายาจากหลอดน้ํายาสกัดเชื้อ และอานผลเมื่อครบ 15 นาที

หามอานผลการทดสอบหลังเวลา 30 นาที อาจจะใหผลท่ีไมถูกตองได  

การแปลผลการทดสอบ

ผลการทดสอบ ตัวอย่าง การแปลผล

ผลลบ

TC
ผลการตรวจเป็นลบ: แถบสีจะปรากฏเฉพาะเส้นควบคุม (C) 

บนหน้าต่างผลลัพธ์

ผลบวก

TC

ผลการตรวจเป็นบวก: แถบสีจะปรากฏทั้งเส้นควบคุม (C) 

และเส้นการทดสอบ (T) บนหน้าต่างผลลัพธ์
TC

ไม่สามารถแปลผลได้ให้

ทําการทดสอบซ้ํา

TC

ไม่สามารถแปลผลได้ 

ต้องทําการทดสอบซ้ํา: หากเส้นควบคุม (C) 

ไม่ปรากฏในหน้าต่างผลลัพธ์ แสดงว่าเป็นผลลัพธ์ที่ไม่ถูกต้อง 

ควรทดสอบซ้ําโดยใช้ตัวอย่างและอุปกรณ์ชุดใหม่
TC

* ควรพิจารณาผลการทดสอบที่เปนบวกรวมกับการสังเกตอาการตนเองและขอมูลอื่น ๆ ที่มีอยู

* แมวาเสนควบคุมจะจางหรือสีของเสนทดสอบจางหรือไมเทากัน หากทําการทดสอบอยางถูกตองใหแปลผลวาผลการทดสอบเปน

บวก

การจัดเก็บและความเสถียร
เก็บรักษาชุดตรวจไวท่ี 2-30 องศาเซลเซียส เก็บใหพนแสงแดดโดยตรง วัสดุชุดตรวจจะสามารถใช้ทดสอบจนถึงวันหมดอายุที่พิมพ์บน

บรรจุภัณฑ์์ หามแชแข็งชุดตรวจ

ข้อควรระวัง
1. ผลิตภัณฑนี้ควรใชสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกายเทานั้น 

2. ชุดทดสอบโรคโควิด-19 ชนิดวินิจฉัยดวยตนเองนี้เปนเครื่องมือแพทยวินิจฉัยแอนติเจนของเชื้อโคโรนาสายพันธุใหมโดยใช

ตัวอยางเนื้อเยื่อในจมูก (Nasal swab)

3. เนื่องจากชุดทดสอบอยางรวดเร็วของการตรวจหาแอนติเจนตอเชื้อโคโรนาเปนการตรวจคัดกรอง จึงแนะนําใหทําการทดสอบ

ซําเปนระยะ

4. กอนทําการทดสอบ โปรดอานคําแนะนําในการใชงานและปฏิบัติตามขั้นตอนการทดสอบ

5. ผลิตภัณฑนี้ไดรับการประเมินจากตัวอยางผูปวยหลังจากเริ่มแสดงอาการของโรคโควิด-19 และไม่ได้รับการประเมินในผู้ป่วยที่

ไม่แสดงอาการ

6. กอนและหลังการทดสอบ ลางมือหรือฆาเชื้อดวยน้ําและสบูใหสะอาด

■ ข้อควรระวังในการตรวจสอบผลลัพธ์ 
1. ผลการทดสอบควรแปลผล รวมกับการวินิจฉัยของแพทย โดยพิจารณาจากอาการทางคลินิกหลังจากทําการทดสอบยืนยันดวยวิธี RT-

PCR ท่ีไดมาตรฐาน (แนะนําในการนํามาใชเพ่ือตรวจคัดกรองฉุกเฉิน)

2. หากปริมาณแอนติเจนของเช้ือโคโรนาในตัวอยางนอยกวาขีดจํากัดของชุดทดสอบ หรือหากมีการเก็บหรือขนสงอยางไมเหมาะสม อาจ

พบมีผลลบเท็จ ดังน้ันจึงอาจความเปนไปไดของการติดเช้ือโคโรนาแมไดผลการทดสอบเปนลบ

3. ผลิตภัณฑน้ีตรวจสอบการมีอยูของแอนติเจนเช้ือโคโรนาสายพันธุใหม (SARS-CoV-2) เทาน้ัน และไมมีความสัมพันธระหวางความเขม 

(หรือคาท่ีวัดได) ของเสนทดสอบกับความเขมขนของแอนติเจนเช้ือโคโรนา

4. หากมีการกลายพันธุในบริเวณการจับของโมโนโคลนอลแอนติบอดีท่ีมีอยูในผลิตภัณฑน้ี อาจทําใหความไว(Sensitivity)ลดลง

5. ผลิตภัณฑน้ีไมสามารถแยกแอนติเจนเช้ือโคโรนา (SARS-CoV) และ เช้ือโคโรนาสายพันธุใหม (SARS-CoV-2) ได

6. ตัวอยางท่ีเก็บหลังจาก 6 วันนับจากเร่ิมมีอาการอาจมีผลลบท่ีเปนเท็จ

หลังการทดสอบ
ใหทําตามคําแนะนําตอไปน้ี

■ ผลการทดสอบโรคโควิด-19 บวก
หากผลตรวจออกมาเปนบวก มีโอกาสสูงท่ีจะติดเช้ือไวรัสโคโรนา

[ส่ิงท่ีพึงกระทํา]

1. ควรแยกตัวเองเพ่ือหลีกเล่ียงการแพรกระจายไวรัสไปยังผูอ่ืน มีโอกาสนอยมากท่ีการทดสอบน้ีสามารถใหผลบวกท่ีผิดพลาด

2. ปรึกษาแพทยผูเช่ียวชาญโดยเร็วท่ีสุด เพ่ือประเมินอาการในการดูแล โดยพิจารณาจากผลการทดสอบพรอมกับปจจัยอ่ืนๆรวมกับ 

ประวัติทางการแพทย อาการ ความเส่ียง และสถานท่ีท่ีเดินทางไป

■ ผลการทดสอบโรคโควิด-19 ลบ
ผลการทดสอบเปนลบหมายความวาไมพบแอนติเจนไวรัสโคโรนาที่เปนสาเหตุของโรคโคโรนาในตัวอยางสิ่งสงตรวจ สําหรับตัวอยาง

ที่เก็บในขณะที่บุคคลมีอาการ และใหผลการทดสอบเชิงลบ หมายความวาเชื้อไวรัสโคโรนาอาจจะไมไดเปนสาเหตุการเจ็บปวยนั้น

[ส่ิงท่ีพึงกระทํา]

โปรดปรึกษาแพทยหากมีอาการ อาการยังคงมีอยู หรือรุนแรงข้ึน เปนไปไดท่ีการทดสอบน้ีจะใหผลลบท่ีไมถูกตอง (ผลลบลวง) ในผูปวย

เช้ือไวรัสโคโรนาบางกรณี ซ่ึงหมายความวา อาจติดเช้ือโคโรนา แมวาผลการทดสอบจะเปนลบก็ตาม ในกรณีน้ี แพทยจะพิจารณาผลการ

ทดสอบรวมกับประวัติทางการแพทยของ (เชน อาการ ระยะเวลาของการเจ็บปวย ความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน และสถานท่ีท่ีเดินทาง) เพ่ือ

ตัดสินใจในการดูแลรักษา และข้ันตอนการปฏิบัติถัดไป

■ ตรวจสอบผลลัพธ์ที่ไม่ถูกต้อง (ต้องทําการทดสอบซ้ํา)  
อาจมีขอผิดพลาดดังตอไปน้ี

[สาเหตุของขอผิดพลาด]

• เม่ือทดสอบโดยไมเขาใจและไมไดปฏิบัติตามวิธีใชงานท่ีถูกตอง

• เม่ือใชตัวอยางไมเพียงพอหรือมากเกินไป

• เม่ือชวงเวลาอานผลการทดสอบไมถูกตอง กอนหรือหลังระยะเวลาท่ีระบุในคูมือการใชงาน

[ส่ิงท่ีคุณตองทํา]

เม่ือการทดสอบพบขอผิดพลาด จําเปนตองทดสอบใหมดวยอุปกรณการทดสอบใหม หรือปรึกษาแพทยผูเช่ียวชาญ จําเป็นตองกักตัวเอง

ท่ีบานจนไดรับยืนยันผลการทดสอบใหม หากคุณมีคําถามใดๆ โปรดติดตอ 02-514-4112 กด 1, 02-538-0390 กด 1, 08-2686-1703, 

08-5661-2885, 08-2684-6847, 08-3098-1542 / อีเมล (Customerservice@mpgroup.co.th) และเว็บไซต (www.mpgroup.co.th)

ความปลอดภัยของผู้ใช้
[ขอมูลความรู]

ผูสูงอายุและผูท่ีมีปวยภาวะรุนแรง เชน โรคหัวใจหรือปอดหรือโรคเบาหวาน มีความเส่ียงสูงท่ีจะโรคแทรกซอนท่ีรายแรงมากข้ึนจากการได

รับเช้ือไวรัสโคโรนา

[กลุมเส่ียงสูง]

• ผูที่มีอายุ 65 ปขึ้นไป

• คนในบานพักคนชราหรือสถานดูแลระยะยาว

• ผูคนทุกวัยที่มีโรคประจําตัว โดยเฉพาะอาการที่ไมไดรับการควบคุมอยางดี:

- โรคมะเร็ง

- โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง

- โรคไตเรื้อรัง

- ภูมิคุมกันบกพรอง เชน หลังปลูกถายอวัยวะ

- โรคอวน (BMI >30)

- ภาวะหัวใจลมเหลวรุนแรง เชน หัวใจลมเหลว หลอดเลือดหัวใจ โรคหลอดเลือดหัวใจ

- โรคเม็ดเลือดแดงรูปเคียว (Sickle Cell Disease)

- เบาหวานชนิดที่ 2

- ภูมิคุมกันบกพรอง

- หอบหืด (ปานกลาง-รุนแรง)

- โรคหลอดเลือดสมอง (สงผลกระทบตอหลอดเลือดไปยังสมอง)

- โรคปอดเรื้อรัง

- ความดันโลหิตสูง

- ภูมิคุมกันบกพรอง (ภูมิคุมกันออนแอ) จากเลือดหรือการปลูกถายไขกระดูก ภูมิคุมกันบกพรอง เอชไอวี การใชคอรติโคสเตีย

รอยด การใชยาลดภูมิคุมกันอื่น ๆ

- ภาวะทางระบบประสาท เชน ภาวะสมองเสื่อม

- โรคตับ

- การตั้งครรภ

- พังผืดที่ปอด

- สูบบุหรี่

- ธาลัสซีเมีย

- เบาหวานชนิดที่ 1

[เม่ือใดควรไปพบแพทยฉุกเฉิน]

สัญญาณเตือนฉุกเฉิน* สําหรับโรคโควิด-19 หากมีอาการเหลาน้ีใหไปพบแพทยฉุกเฉินทันที:

- หายใจลําบาก

- เจ็บหรือมีภาวะกดทับท่ีหนาอกอยางตอเน่ือง

- ความสับสนใหม

- ไมสามารถต่ืนหรือต่ืนอยูได

- หนาหรือปากคลาํ

*อาการท้ังหมดท่ีผิดปกตินอกจากรายการขางตน โปรดติดตอแพทยของทานสําหรับอาการรุนแรงหรือเก่ียวของ

โทร 1646 หรือโทรไปท่ีสถานท่ีฉุกเฉินในพ้ืนท่ีลวงหนา 

เมื่อสงสัยว่ามีการติดเชื้อโคโรนาและต้องได้รับการดูแล

คําถามท่ีพบบ่อย
อะไรคือความเส่ียงและประโยชนท่ีอาจเกิดข้ึนจากการทดสอบน้ี?

ความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึน ไดแก:

• อาจรูสึกระคายเคือง ระหวางการเก็บตัวอยาง

• ผลการทดสอบอาจไมถูกตอง (ดูสวนการแปลผลการทดสอบ)

ประโยชนของการคัดกรอง ไดแก :

- ผลลัพธพรอมกับขอมูลอ่ืนๆ สามารถชวยใหแพทยใหคําแนะนําเก่ียวกับการดูแลสุขภาพของคุณได

- ผลการทดสอบน้ีอาจชวยจํากัดการแพรกระจายของเช้ือโคโรนาไปยังครอบครัวและชุมชนได

- สามารถปฏิเสธการทดสอบน้ี อยางไรก็ตาม แพทยแนะนําการทดสอบน้ีเพราะเช่ือวาสามารถชวยในการตัดกรองและวินิจฉัยเบ้ืองตน

ได

เพ่ิมเติมเก่ียวกับการทดสอบ
1. ผลิตภัณฑน้ีมีวัตถุดิบจากสัตว

2. หากคุณมีคําถามใดๆ เก่ียวกับผลิตภัณฑ โปรดติดตอ 02-514-4112 กด 1, 02-538-0390 กด 1, 08-2686-1703, 08-5661-2885, 

08-2684-6847, 08-3098-1542 / อีเมล (Customerservice@mpgroup.co.th) และเว็บไซต (www.mpgroup.co.th)

3. คุณสามารถเย่ียมชม www.mpgroup.co.th สําหรับการสาธิตผลิตภัณฑ

ข้อมูลโรคโควิด-19
โรคโควิด-19 เกิดจากไวรัสโคโรนา (SARS-CoV-2) ซ่ึงเปนไวรัสชนิดใหมในมนุษย ทําใหเกิดโรคติดตอทางเดินหายใจ โรคโควิด-19 สามารถ

แสดงอาการปวยเล็กนอยถึงรุนแรง แมวาผูปวยบางรายท่ีติดเช้ือไวรัสโคโรนา อาจไมมีอาการเลยก็ตาม ผลลัพธท่ีรายแรงของโรคโควิด-19 

อาจรวมถึงการรักษาในโรงพยาบาลหรือแมกระท่ังการเสียชีวิต ผูสูงอายุและผูท่ีมีโรคประจําตัวมีความเส่ียงท่ีจะเจ็บปวยรุนแรงจากโรคโควิด-

19 มากข้ึน อาการท้ังหมดของโรคโควิด-19 สามารถอานเพ่ิมเติมไดท่ี: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-

testing/symptoms.html โรคโควิด-19 เปนโรคติดตอและสามารถแพรกระจายไดแมกระท่ังกอนแสดงอาการปวย (เชน มีไข ไอ หายใจ

ลําบาก) อาจมีผลตรวจเปนบวกตอโรคโควิด-19 แตไมแสดงอาการติดเช้ือซ่ึงสามารถแพรเช้ือไปยังผูอ่ืนได จากการศึกษาพบวาการติดเช้ือท่ี

ไมแสดงอาการเกิดข้ึนไดบอย

อาการท่ัวไปของโรคโควิด-19 คืออะไร?

อาการตางๆ อาจปรากฏข้ึนหลังสัมผัสเช้ือ 2-14 วัน และอาจรวมถึงมีไข ไอ หายใจลําบาก เหน่ือยลา ปวดกลามเน้ือหรือรางกาย ปวดหัว สูญ

เสียความรูสึกหรือกล่ิน เจ็บคอ คัดจมูกนาํมูกไหล คล่ืนไสหรืออาเจียน และ ทองเสีย เปนไปไดท่ีผูติดเช้ือจะไมมีอาการเลย

ไวรัสแพรกระจายอยางไร?

ไวรัสท่ีทําใหเกิดโรคโควิด-19 น้ันแพรกระจายจากคนสูคนเปนหลัก สวนใหญผานละอองหรือสารคัดหล่ังจากระบบทางเดินหายใจ เม่ือผู

ติดเช้ือไอหรือจาม ละอองเหลาน้ีสามารถเขาสูปากหรือจมูกของผูท่ีอยูใกลหรืออาจสูดดมเขาไปในปอด สารคัดหล่ังเหลาน้ีมีอนุภาคไวรัสซ่ึง

สามารถอยูบนพ้ืนผิวไดนานหลายช่ัวโมง ซ่ึงอาจเปนสาเหตุสําคัญของการแพรกระจายของโรคโควิด-19 เม่ือผูคนสัมผัสพ้ืนผิวท่ีมีเช้ือเหลาน้ี

แลวสัมผัสใบหนา (ปาก จมูก ตา) การแพรกระจายมีโอกาสมากข้ึนเม่ือผูคนสัมผัสกันอยางใกลชิด (ภายในระยะประมาณ 6 ฟุต) โรคโควิด-

19 มีการแพรกระจายไดงายและตอเน่ืองในชุมชน ในหลายพ้ืนท่ี โดยท่ีทราบแหลงหรือสาเหตุการติดเช้ือไดชัดเจน

เม่ือตรวจพบโรคโควิด-19 เปนบวก ส้ินสุดการกักตนเองเม่ือไหร? 

กรณีไมแสดงอาการในขณะทําการทดสอบและยังคงไมมีอาการ:

• หลังจากกักตัวเปนเวลา 14 วันนับแตผลการตรวจเปนบวก

กรณีแสดงอาการขณะทําการทดสอบหรือมีอาการ:

- หลังจากกักตัวเองอยางนอย 14 วันต้ังแตเร่ิมมีอาการ และ;

- อยางนอย 24 ช่ัวโมงโดยไมมีไข (โดยไมใชยาลดไข) และ

- อาการอ่ืน ๆ ของโรคโควิด-19 ดีข้ึน (ยกเวนการสูญเสียรสชาติและกล่ิน ซ่ึงอาจยังคงอยูเปนเวลาหลายสัปดาหหรือหลายเดือนหลังจากฟนตัว) 

สําหรับขอมูลลาสุดเก่ียวกับคําแนะนําของกระทรวงสาธารณสุข เก่ียวกับการแยกตนเอง สามารถอานเพ่ิมเติมไดท่ี  https://ddc.moph.

go.th/viralpneumonia/introduction.php

ทําอยางไรใหสุขภาพดีในชวงวิกฤตโรคโควิด-19 ระบาด?

เพ่ือปกปองครอบครัว ชุมชน และตัวคุณเอง ใหปฏิบัติตามหลักสุขอนามัยเหลาน้ี เพ่ือชวยหยุดการแพรกระจายของโรคโควิด-19

• ทําความสะอาดและลางมือบอยๆ ดวยสบูและนาํ หรือ เจลลางมือท่ีมีสวนผสมของแอลกอฮอล

• ทําความสะอาดพ้ืนผิวท่ีสัมผัสบอยทุกวันดวยนาํยาฆาเช้ือในครัวเรือน

• สวมหนากากอนามัยเม่ือตองอยูใกลผูอ่ืนในท่ีสาธารณะ ในการติดตอใกลชิดกับผูคนภายนอกบานของคุณหรือในท่ีท่ีการเวนระยะหางทาง

สังคม 6 ฟุตเปนเร่ืองยาก

• จามหรือไอใสขอศอกหรือทิชชู ท้ิงทิชชูหลังใชและลางมือใหสะอาด

• หลีกเล่ียงการสัมผัสใกลชิดกับผูปวย น่ีเปนส่ิงสําคัญอยางย่ิงหากอยูในกลุมท่ีมีความเส่ียงสูง

• กรณีผูปวย หากเปนไปไดใหหลีกเล่ียงกิจกรรมรวมกับสมาชิกในครอบครัว แยกตัวเองอยูในหองและหลีกเล่ียงการใชหองนาํและของใช

สวนตัว เชน ถวย จาน ชอนสอม รวมกัน

ควรไปพบแพทยเม่ือใด

หากพบสัญญาณเตือนจากอาการบงช้ีใดๆ (ดูสวนความปลอดภัยของผูใช) สําหรับโรคโควิด-19 ตองไปพบแพทยทันที ไดแก*:

• หายใจลําบาก

• อาการเจ็บหนาอกเร้ือรัง

• ความสับสนใหมหรือการไมสามารถต่ืนข้ึนหรือต่ืนอยูได

• ปากหรือหนาสีคลาํ

นอกจากน้ี หากอยูในกลุมท่ีมีความเส่ียงสูง (โปรดดูหัวขอความปลอดภัยของผูใช) หรืออาการยังคงอยูหรือแยลง หรือมีขอกังวล ควรไปพบ

แพทย

* อาการท่ีนอกเหนือจากท่ีกลาวมาขางตน โปรดปรึกษาแพทยสําหรับอาการอ่ืนๆ ท่ีรุนแรงหรือผิดปกติ ขอมูลเก่ียวกับโรคโควิด-19 โปรด

เย่ียมชมเว็บไซต CDC COVID-19: https://www. cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html

การกําจัดการทําลายชุดตรวจหลังการใช้งาน
ท่ีจัดไวให ทําการกําจัดอุปกรณท้ังหมดเหลาน้ีตามวิธีการขอบังคับท่ีหนวยงานในแตละประเทศกําหนด

ชุดตรวจโควิด-19 แอนติเจน 

คําแนะนําการใช้งาน

ชุดตรวจด้วยตนเอง
ทราบผลการทดสอบภายใน 15 นาที | ตัวอย่างเน้ือเย่ือในจมูก (Nasal Test)

TH หมายเลขผลิตภัณฑ Q-NCOV-03G   

STANDARD Q

COVID-19 Ag Home Test
ชุดตรวจ STANDARDTM Q COVID-19 Ag Home Test

ปท. T 6400120 

Video Guide คลิปวิดีโอสอนการใช้งาน
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นำหลอดน้ำยาสกัดเชื้อและฝาจุกหลอดออกจากซอง เปดฟรอยล
หลอดน้ำยาสกัดเชื้อออก 

การเก็บตัวอยางขั้นตอนที่ 2

เปดซองกานเก็บตัวอยางชนิดปราศจากเชื้อ ถืออุปกรณดังภาพ

การทดสอบตัวอยาง

8 ใสกานทีเ่กบ็ตวัอยางแลวลงในหลอดนำ้ยาสกดัเชือ้ หมนุกานเกบ็ตวัอยาง 
อยางนอย 10 ครัง้ ขณะหมนุใหบีบหลอดเปนระยะเพือ่สกดัเชือ้ขณะนำกาน
เกบ็ตวัอยางออก บบีหลอดนำ้ยาเพือ่รดีเชือ้จากกานเกบ็ตวัอยาง 

9 ใหนำฝาจกุหลอดมาปดหลอดนำ้ยาสกัดเชือ้ใหแนน

10 หยดนำ้ยาจากหลอดนำ้ยาสกดัเชื้อ จำนวน 4 หยด ลงในหลุม
หยดตวัอยางตรวจของชดุตรวจ Covid-19 Ag Test 

11 ตั้งเวลา 15 นาที หลังหยดน้ำยาจากหลอดน้ำยาสกัดเชื้อ และ
อานผลเมื่อครบ 15 นาที

สอดกานเก็บตัวอยางในจมูก เก็บตัวอยางเนื้อเยื่อในจมูกทั้งสองดาน ลึก
ประมาณ 1.5 เซนติเมตร

1.5 ซม.

อยาสัมผัสปลายกานเก็บตัวอยาง

หามอานผลการทดสอบหลัง 30 นาที

การเตรียมการทดสอบ

การแปลผล

ผลลัพธเชิงลบ: แถบสีจะปรากฏเฉพาะเสน
ควบคุม (C) บนหนาตางผลลัพธ

ผลลัพธที่เปนบวก: แถบสีจะปรากฏทั้งเสนควบคุม 
(C) และเสนการทดสอบ (T) บนหนาตางผลลัพธ

ทดสอบซำ้: หากเสนควบคมุ (C) ไมปรากฏใน
หนาตางผลลัพธ แสดงวาเปนผลลพัธทีไ่มถกูตอง 
ควรทดสอบซำ้โดยใชตวัอยางและอปุกรณชดุใหม

ผลลบ

ทดสอบซำ้1 ลางมือใหสะอาด

ขั้นตอนที่ 3 ขั้นตอนที่ 4

ขั้นตอนที่ 1

COVID-19 Ag Home Test
STANDARD Q TH

2 ตรวจสอบสวนประกอบชุดอุปกรณ

T
C

COVID-19
Ag

สารดูดความชื้นชุดตรวจ Covid-19 Ag Testซองฟรอยล

1. หนาตางผลลัพธ

2. หลุมหยดตัวอยางตรวจ

Yellow
(สีเหลือง)
Green
(สีเขียว)

Yellow : Valid
Green : Invalid

3 ตรวจสอบวันหมดอายทุี่ดานหลังของซองฟรอยล เปดซองตรวจสอบชุดตรวจ 
Covid-19 Ag Test และสารดูดความชื้นในซองฟรอยล 

4 
TC

TC

TC

TC

TC

*  ควรพจิารณาผลลพัธทีเ่ปนบวกรวมกบัการสังเกตอาการตนเองและขอมลูอืน่ ๆ  ทีม่อียู
* แมวาเสนควบคมุจะจางหรอืเสนทดสอบไมเทากนั หากพจิารณาวาทำการทดสอบ

อยางถกูตองและผลการทดสอบควรตีความวาเปนผลบวก
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5 ตั้งหลอดน้ำยาสกัดเชื้อไวที่รูตั้งบนกลองบรรจุภัณฑ
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4  หยด

หามหยดน้ำยาสกัดตัวอยางจนหมด

ผลบวก

แนะนำใหสวมถุงมือเมื่อทำการทดสอบ

หามใสกานเกบ็ตวัอยางในหลอดนำ้ยาสกดัหรอืของเหลวอื่นๆกอน
เก็บตัวอยาง

ในกรณีที่สัมผัสกับผิวหนังหรือดวงตา ใหลาง ทันทีดวยน้ำสะอาด
ปริมาณมาก

คูมือการใชงานอยางงาย ชุดตรวจโควิด-19 แอนติเจน

ทราบผลการทดสอบภายใน 15 นาที | 

ตัวอยางเนื้อเยื่อในจมูก (Nasal Test) 

คลิปวิดีโอสอนการใชงาน

10 ครั้ง 10 ครั้ง

10 ครั้ง

อานผลการทดสอบ
ที่ 15 นาที

กานเก็บตัวอยาง         
ชนิดปราศจากเชื้อ        

คูมือประกอบ
การใชงาน

และคำแนะนำ
อยางงาย

ชุดตรวจ
Covid-19 Ag 

Test        

หลอดน้ำยาสกัดเชื้อ และฝาจุกหลอด

ตำแหนงตั้งหลอดน้ำยา

การจัดเก็บรักษาชุดตรวจ
เก็บรักษาชุดตรวจไวที่ 2-30 องศาเซลเซียส เก็บใหพนแสงแดดโดยตรง วัสดุชุดตรวจจะสามารถใชทดสอบ

จนถึงวันหมดอายุที่พิมพบนบรรจุภัณฑ หามแชแข็งชุดตรวจ

ขอควรระวังของชุดตรวจ
1. ผลติภณัฑนีค้วรใชสำหรับการวนิจิฉยัภายนอกรางกายเทานั้น 

2. ชดุทดสอบโรคโควดิ-19 ชนดิวนิจิฉยัดวยตนเองนีเ้ปนเครือ่งมือแพทยวนิจิฉยัแอนติเจนของเชือ้โคโรนาสายพนัธุใหมโดยใช

ตัวอยางเนื้อเยือ่ในจมกู (Nasal swab)

3. เนือ่งจากชดุทดสอบอยางรวดเร็วของการตรวจหาแอนตเิจนตอเชือ้โคโรนาเปนการตรวจคดักรอง จงึแนะนำใหทำการทดสอบ

ซำ้เปนระยะ

4. กอนทำการทดสอบ โปรดอานคำแนะนำในการใชงานและปฏบิตัติามขัน้ตอนการทดสอบ

5. ผลติภณัฑนีไ้ดรบัการประเมนิจากตวัอยางผูปวยหลงัจากเริม่แสดงอาการของโรคโควดิ-19และไมไดรบัการประเมินทางในผูปวย

ไมแสดงอาการ

6. กอนและหลังการทดสอบ ลางมือหรอืฆาเชือ้ดวยนำ้และสบูใหสะอาด

■ ขอควรระวงัในการตรวจสอบผลลพัธ
1.  ผลการทดสอบควรแปลผล รวมกบัการวินจิฉยัของแพทย โดยพจิารณาจากอาการทางคลนิิกหลังจากทำการทดสอบยืนยัน

ดวยวธิ ีRT-PCR ทีไ่ดมาตรฐาน (แนะนำในการนำมาใชเพือ่ตรวจคดักรองฉกุเฉิน)

2. หากปริมาณแอนตเิจนของเชือ้โคโรนาในตัวอยางนอยกวาขีดจำกดัของชดุทดสอบ หรอืหากมกีารเก็บหรอืขนสงอยางไม

เหมาะสม อาจพบมผีลลบเท็จ ดังนั้นจงึอาจความเปนไปไดของการติดเชือ้โคโรนาแมไดผลการทดสอบเปนลบ

3.  ผลิตภณัฑนีต้รวจสอบการมีอยูของแอนตเิจนเชือ้โคโรนาสายพันธุใหม (SARS-CoV-2) เทานั้น และไมมคีวามสมัพันธ

ระหวางความเขม (หรือคาทีว่ดัได) ของเสนทดสอบกบัความเขมขนของแอนตเิจนเชือ้โคโรนา

4. หากมกีารกลายพนัธุในบริเวณการจับของโมโนโคลนอลแอนตบิอดีทีม่ีอยูในผลิตภณัฑนีอ้าจทำใหความไว(Sensitivity)ลดลง

5. ผลติภัณฑนีไ้มสามารถแยกแอนตเิจนเชือ้โคโรนา (SARS-CoV) และ เชือ้โคโรนาสายพนัธุใหม (SARS-CoV-2) ได

6. ตวัอยางทีเ่กบ็หลังจาก 6 วนันับจากเริ่มมีอาการอาจมผีลลบทีเ่ปนเทจ็

การกำจัดการทำลายชุดตรวจหลังการใชงาน
การทำลายของเสียหรอืสารอนัตรายทีเ่กดิจากการทดสอบ  ทำไดโดยการเตมินำ้ยาลางจาน  หรือผงซกัฟอกลงในหลอดนำ้ยาสกัด

เชือ้และชดุตรวจ  และทิง้หลอดนำ้ยาสกดัเชือ้และชดุตรวจลงในถงุพลาสตกิ  จากนั้นมดัปากถงุใหมิดชดิ พรอมทัง้เขยีนหนาถงุวา 

“ชดุตรวจโควิด 19"   และทิง้รวมกบัขยะอืน่ นอกจากนีห้ากมถีงัขยะสีแดงใกลกบัจดุทีท่านใชชุดตรวจควรทิ้งลงในถงัขยะสแีดง

อุปกรณที่ตองจัดหาเพิ่มเติม
นากาหรือเครื่องมือจับเวลา
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โปรดศึกษาคำแนะนำและคูมือการใชงานอยางละเอียดกอนใชคูมืออางอิงฉบับยอ

(คูมืออางอิงฉบับยอไมใชคำแนะนำการใชงานที่สมบูรณ)

For inquiries, please contact us at
help.covid19@sdbiosensor.com
Head office: C-4&5Floor, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, 
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIC OF KOREA
© 2021 SD BIOSENSOR. All rights reserved. 
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Open the Solution tube & Nozzle cap pouch and 
the seal of solution tube.

SAMPLE COLLECTIONSTEP 2

Open the sterile swab pouch and hold the swab.

TEST PROCEDURE

8 Insert the swab into an solution tube. While 
squeezing the solution tube, stir the swab more than 
10 times. Remove the swab while squeezing the 
sides of the tube to extract the liquid from the swab. 

9 Press the nozzle cap tightly onto the tube.

10 Apply 4 drops of extracted sample to the 
sample well of the test device.

11 Read the test result in 15 minutes.

Insert the sterile swab and rotate for both side of 
nostrils. The sterile swab should be entered in less 
than one inch (about 1.5cm).

Left nostrilRight nostril

1.5cm

Do not touch swab tip when handling swab sample.

Do not read test results after 30 minutes.

PREPARATION

INTERPRETATION OF TEST RESULT

Negative result: A colored band will
appear only control line(C) on the 
result window.

Positive result: Colored bands will
appear both control line(C) and test 
line(T) on the result window.

Retest: If the control line(C) is not
appeared in the result window, it is
an invalid result. Retest using a new
sample and device.

Negative

Invaild

Study the Instructions for Use and User Manual thoroughly before using 
Quick Reference Instructions. This is not a complete Instructions for Use.

1 Wash your hands.

STEP 3 STEP 4

STEP 1

COVID-19 Ag Home Test
STANDARD Q EN

2 Check the kit contents before testing.

T
C

COVID-19
Ag

DesiccantTest deviceFoil pouch

1. Result window

2. Specimen well

Yellow

Green

Yellow : Valid
Green : Invalid

3 Check the expiry date at the back of the foil pouch. After 
open the foil pouch, check the test device and the 
desiccant pack in the foil pouch.

4 

TC

TC

TC

TC

TC

* Positive results should be considered in conjunction 
with the clinical history and other data available. 

* Even if the control line is faint, or the test line isn’t 
uniform, the test should be considered to be 
performed properly and the test result should be 
interpreted as a positive result.
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5 Set the solution tube on the stand hole of the 
package.
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4  drops

Do not squeeze out all of the solution in the solution 
bottle.

Positive

It is recommended to wear gloves when using the 
product.

Do not soak the swab in the solution tube or other 
liquid until you put it into the nasal cavity.

In case of contact with your skin or eyes, wash 
immediately with plenty of water.

COVID-19 Antigen Home Test Quick reference instruction

Fast result in 15 minutes l Nasal Test 

Video Guide

10x
times

10x
times

10x
times

Read
in 15 minutes

Instructions 
for Use

 & Quick 
reference 

instruction

Sterile 
swab

Test device Solution
tube

Nozzle cap

After looking at the diagram below 
and familiarizing yourself with how to 
use it, follow the instructions below.

Fix the solution tube.
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